1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOFEL B inj. ad us. vet.
Vakcina proti lymské borreliéze kocek inaktivovana

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka — 1 ml:

Lécivé latky:

Borrelia burgdorferi sensu lato inactivata:
Borrelia garinii RU>1
Borrelia afzelii RU 2> 1

(RU = relativni G¢innost vztazena ke standardu vyhovujicimu ¢elenzni zkousce na
cilovych zvitatech)

Pomocné latky:

Algeldrati suspensio 2 % 0,1 mg

Natrii chloridi solutio ad 1 ml

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekce.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kocka.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
K aktivni imunizaci kocek proti lymské borrelidoze od 12. tydne stafi.

4.3 Kontraindikace

Nesmi se vakcinovat zvifata nemocna.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Antiparazitarni 1écba by méla predchazet vakcinaci nejméné o deset dnii.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zv1astni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

BIOFEL B patii do skupiny bakterialnich inaktivovanych vakcin, které¢ bézné
nezpusobuji nezddouci ucinky.



Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek
zviratim
Pted aplikaci je nutné vakcinu nechat ohtéat na teplotu 15 az 25 °C a obsah I¢kovky
protiepat.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po vakcinaci vakcinou BIOFEL B inj. je mozné o¢ekavat pfiméfené lokalni reakce
(velikosti hrasku) v misté aplikace, které jsou samovoln¢ resorbované v pribéhu tii
tydnt po vakcinaci.

U omezeného poctu vakcinovanych jedinci nelze vyloucit individudlni
anafylaktickou reakci. V pfipadé¢ anafylaktickych reakci se doporucuje
symptomaticka 1écba.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nevakcinuji se biezi kocky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZzstvi a zpisob podani

Déavka - 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince, nejdiive vSak
v dvanactém tydnu stafi kot’at.
Pii primovakcinacich je potiebné provést revakcinaci v intervalu 14 — 21 dnt. Pro
udrzeni trvalé imunity se doporucuje kazdoroc¢ni revakcinace.
Zpisob podani: - subkutdnné, nejlépe v krajin€ za lopatkou

- intramuskulérné, nejlépe do svaloviny panevni koncetiny.

4.10Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Dvojnéasobna davka vakciny nema zavazné vedlejsi G€inky na cilové zvitata. Télesna
teplota byla po aplikaci mirn¢ snizend, lokalni reakce v misté aplikace nebyly palpaci
zjisStény. Teplota se upravila do normalu nasledujici den po aplikaci.

4.110chranné lhity

Ptipravek neni ur€en pro potravinova zvifata.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QI 06 AB

Antigen ve vakcing je po aplikaci do téla vakcinovaného jedince rozpoznan jako cizi a
je aktivovédna celd fada obrannych mechanisml organismu (makrofagy, opsoniny,
interleukiny, B lymfocyty atd.), vjejimz dusledku dojde k tvorbé specifickych
protilatek proti antigennim determinantdm obsazenym v obou kmenech vakcinacnich
borrelii. Tyto specifické protilaitky maji zabranit naslednému rozvinuti infekce pfi



nakaZeni — B. garinii, B. afzelii a vzhledem ke skupinovym antigeniim i proti kmeniim
— B. Burgdorferi sensu stricto. DalS§i ochranny ucinek spociva v prevenci pienosu
infekce klistaty, ktera sanim na imunizovanych jedincich ztraci infek&nost.

U vakcinovanych kocek dochézi k vzestupu titru protilatek, které dosahuji své optimalni
hladiny za 2 - 3 tydny po primovakcinaci. PIné¢ vyvinutd imunita pfetrvava po dobu
jednoho roku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Algeldrati suspensio 2 % 0,1 mg
Natrii chloridi solutio ad 1 ml

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

24 mésicu.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

V suchu a temnu pii teploté 2 az 8 °C. Vakcina nesmi zmrznout!

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je adjustovana po 1 ml ve sklenénych 1ékovkach o obsahu 3 ml, uzavienych
gumovymi zatkami a opatfenych hlinikovymi pertlemi. Lékovky jsou umistény do
plastovych krabicek.

Plastova krabicka s 20 jamkami:

20 x 1 ml vakciny BIOFEL B inj.

10 x 1 ml vakciny BIOFEL B inj.

2 x 1 ml vakciny BIOFEL B inj.

Ke kazdému baleni se piiklada schvalend Pfibalova informace.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.
Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.



